
















































2	 Las	 autoridades	 reguladoras	 españolas	 de	 acuerdo	 con	 el	 artículo	 58	 de	 la	 Ley	 29/2006	 de	 garantías	 y	 uso	 racional	 de	 los	
medicamentos	y	productos	sanitarios	de	26	julio	de	2006	y	el	artículo	2	del	Real	Decreto	223/2004	de	6	de	febrero	de	2004	entienden	
por	 Ensayo	 Clínico:	 “	 toda	 investigación	 efectuada	 en	 seres	 humanos,	 con	 el	 fin	 de	 determinar	 o	 confirmar	 los	 efectos	 clínicos,	






























modo	de	elementos	de	cierto	conflicto	y	de	 tensión	pueden	encontrarse	en	 la	 revisión	ética	de	algunos	
protocolos	de	 investigación	por	el	Comité	de	Ética	de	 la	 Investigación,	o	bien	pueden	 individualizarse	a	














en	 niñas/os	 y	 adolescentes,	 así	 como	 en	 los	 debates	 que	 se	 presenten	 en	 los	 Comités	 de	 Ética	 de	 la	
Investigación.				













seguidamente	 describiré―	 puede	motivar	 diferentes	 respuestas	 que	 oscilen	 entre	 la	 decisión	 de	 que	 la	









Es	 de	 interés	mencionar	 en	 este	 entramado	de	 vínculos	 el	 caso	de	 los	 contextos,	 los	 que	 en	 una	
estructura	 relacional	 con	 cada	 protocolo	 de	 investigación	 clínica	 puedan	 ser	 responsables	 de	 aportar	
nuevas	 otras	 debilidades	 o	 bien	 de	 fortalecer	 negativamente	 las	 ya	 existentes,	 como	 lo	 son	 las	












vulnerabilidades	 de	 las	 personas)	 son	 protagonistas	 en	 todo	 proceso	 de	 investigación	 clínica,	 es	 de	
particular	 interés	 a	 lo	 largo	 de	 este	 escrito	 despertar	 la	 mirada	 hacia	 los	 aspectos	 más	 distintivos	 e	
intrínsecos	de	los	ensayos	clínicos	en	niñas/os	y	adolescentes,	los	que	representan	en	sí	mismos	fuente	de	
debilidad.			
Es	 así	 que	 considero	oportuno	 seguidamente	 citar	 (ver	Figura	1)	 algunas	de	 las	 condiciones	que	
identificadas	 puedan	 aportar	 a	 la	 sensibilidad	 o	 a	 la	 debilidad	 de	 un	 ensayo	 clínico	 en	 niñas/os	 y	
adolescentes	 y,	 sin	 que	 sea	 la	 intención	 de	 este	 material	 profundizar	 en	 cada	 una	 de	 ellas,	 que	 su	
enumeración	 contribuya	 a	 alertar	 sobre	 la	 necesidad	 de	 su	 consideración,	 para	 detenerme	 luego	 en	 la	
búsqueda	de	ciertas	condiciones	de	debilidad	de	los	ensayos	clínicos	cuya	sola	presencia	―y	a	modo	aún	de	






































de	 investigación	 con	 drogas	 que	 son	 por	 vez	 primera	 probadas	 en	 niños,	 el	 tipo	 de	 procedimiento	
experimental	a	utilizar	y	el	potencial	daño	que	la	droga	en	estudio	pueda	ocasionar,	así	como	también	la	
realización	de	 ensayos	 clínicos	 Fase	 I	 que	buscando	 responder	preguntas	 acerca	de	 la	 seguridad	de	un	
producto	plantea	en	ocasiones	la	incertidumbre	acerca	de	un	beneficio	potencial,	representan	todas	ellas	





































¿El	 hallazgo	 de	 esas	 condiciones	 de	 fragilidad	 (puntos	 débiles	 o	 sensibles)	 representa	 un	 elemento	
suficiente	para	la	adopción	de	mayores	recaudos?,	o	¿es	la	interacción	de	esas	condiciones	entre	sí	y	con	los	
























8	 Joffe	y	Weeks	establecen	que	 la	 “Therapeutic	misconception"	(TM)	constituye	 la	amenaza	de	mayor	 importancia	a	 la	validez	del	
consentimiento	 informado	 en	 investigación	 y	 se	 preguntan	 si	 cualquier	 manifestación	 de	 TM	 entre	 las/los	 participantes	 de	









En	 relación	con	 la	preocupación	anterior	una	 lectura	posible	es	que	no	serían	 las	 condiciones	de	
fragilidad	de	los	ensayos	clínicos	las	que	podrían	contribuir	o	favorecer	la	aparición	de	la	“falsa	concepción	
terapéutica”,	 sino	 el	 rol	 dual	 que	 en	 ocasiones	 ejerce	 el	 profesional	 que	 lidera	 la	 investigación	
(investigador/médico	 asistencial),	 o	 también	 lo	 serían	 las	 características	 de	 la	 entidad	 mórbida	 que	
niñas/os	 y	 adolescentes	 presenten,	 motivación	 esta	 última	 de	 importancia	 para	 la	 participación	 en	 un	
ensayo	clínico	ya	sea	por	propia	voluntad	o	por	decisión	de	sus	padres	o	adultos	a	cargo.	Si	esto	fuera	así,	
deberíamos	no	ya	centrar	la	atención	en	los	rasgos	de	sensibilidad	o	debilidad	que	contengan	los	protocolos	
de	 investigación,	 sino	 en	 los	 roles	profesionales	 así	 como	en	 las	motivaciones	de	 las	 personas	 (niños	 y	
adolescentes)	que	son	invitadas	potencialmente	a	participar.			
A	modo	 aún	de	 una	 reflexión	 preliminar	 es	 posible	 que	 la	 alteración	 de	 la	 salud	 que	 niñas/os	 y	
adolescentes	presenten	deje	espacios	―a	modo	de	valencias	libres―	en	ellos	y/o	en	sus	familias,	en	donde	
puedan	 filtrarse	 esas	 condiciones	de	debilidad	de	 los	ensayos	 clínicos	a	 las	que	hacía	 referencia.	 ¿Es	 lo	
mismo	la	utilización	de	un	placebo	en	una	investigación	en	una	persona	con	un	problema	de	salud	menor	o	
banal,	que	en	aquella	cuya	única	opción	posible	de	hallar	un	tratamiento	pueda	ser	encontrada	en	el	marco	









La	 utilización	 de	 preguntas	 orientadoras	 que	 a	 modo	 de	 un	 algoritmo	 bioético	 contribuya	 a	 la	
comprensión	genuina	de	las	motivaciones	de	las	personas,	en	este	caso	niñas/os,	adolescentes	y	familias	
para	decidir	participar	en	un	protocolo	de	investigación	clínica,	representa	un	recurso	adecuado	y	un	factor	


























de	 investigación	 clínica	 en	 niños	 y	 adolescentes	 pasibles	 de	 promover	 la	 aparición	 de	 la	 Therapeutic	
Misconception	ha	sido	otro	elemento	que	a	 lo	 largo	de	este	recorrido	buscó	despertar	 la	atención	de	 los	
lectores;	si	bien	no	he	realizado	un	abordaje	en	profundidad	de	la	TM,	sugiero	a	los	fines	de	su	prevención	
focalizar	más	que	en	las	condiciones	intrínsecas	de	los	ensayos	clínicos	―los	puntos	débiles	o	sensibles―	
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